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Introduction

Deux étonnements

La présente these est le fruit de deux étonnements. Le premier est né
de I'observation du fonctionnement d'un comité de révision de la recherche
scientifique dans le domaine de la santé!. Emaillant le travail d’évaluation
par les pairs, on y entend régulierement parler de « pseudo-recherches » (pu-
blicité déguisée), de science « poubelle », de recherches « malhonnétes » ou
intentionnellement biaisées. Pour les professionnels qui composent ce comité,
ces qualificatifs semblent aller de soi, nul besoin d’en expliciter le sens pour
en faire des criteres de disqualification. Il en va bien autrement pour le phi-
losophe des sciences. Méme s’il est familier du questionnement sur ce qui fait
que les énoncés de I'astrologie par exemple n’ont pas la méme valeur « épis-
témique » ou « cognitive » que les énoncés issus de véritables sciences telles
que Pastronomie ou 'histoire, de tels qualificatifs peuvent surprendre. A quoi
reconnait-on une recherche inauthentique qui n’emploie qu’apparemment les
outils validés de la science? Quels sont, précisément, les criteéres qui per-
mettent de distinguer la science bien faite de la science mal faite? Y-a-t’il
consensus sur ce qui constitue un biais dans un protocole risquant d’en alté-
rer la crédibilité ? Lorsque 'on ne s’intéresse qu’a la science qui a déja passé
le crible d’évaluations multiples, la science mure dont on fait I'histoire, la
science des manuels, ces questions sont déja résolues et ne se posent donc
pas. En revanche, lorsqu’il s’agit de la science qui se fait et de la recherche en
cours, ces questions se posent et les experts savent manifestement y répondre.
Comment distinguer la bonne science de la mauvaise ? Comment démarquer
la vraie de la fausse ?

Le comité d’experts que nous avons pris pour objet dans cette these (le

1. Comité consultatif sur le traitement de l'information en matiere de recherche dans
le domaine de la santé (CCTIRS).
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CCTIRS) évalue des protocoles de recherche dans le domaine de la santé. Les
objets de ces recherches sont multiples : il peut s’agir d’études conduites dans
le cadre du soin aux malades comme d’enquétes de santé publique sur les états
de santé dans la population. Les approches adoptées sont donc tres variées :
enquétes épidémiologiques, essais de médicaments (vaccins, thérapeutiques),
évaluation des programmes de santé, etc. Les initiateurs de telles recherches
sont eux-aussi particulierement hétérogenes : institutions publiques de re-
cherche, laboratoires pharmaceutiques, associations, etc. Cette variété dans
les objets, les méthodes et les buts des recherches en santé rendent particu-
lierement difficile la clarification de ces normes du jugement d’expert. Notre
these se veut une contribution a une telle clarification.

Le second étonnement tient aux enjeux éthiques de telles recherches. In-
clus dans des cohortes épidémiologiques, des milliers d’individus sont actuel-
lement suivis, tracés, enregistrés : cela est-il neutre éthiquement ? Dans le
sous-sol d'un centre de lutte contre le cancer a Lyon, des clichés de mam-
mographies de dizaines de milliers de femmes sont entreposés, apres avoir
été patiemment collectés afin d’évaluer l'efficacité du dépistage du cancer du
sein : a qui appartiennent-ils désormais? Les données médicales contenues
dans le dossier personnel des patients permettent de garder une trace objec-
tive de I'histoire médicale des individus : qui peut légitimement avoir acces a
ces informations ? Les prescriptions enregistrées dans les fichiers des caisses
d’assurance maladie sont exploitées pour connaitre la fréquence de certaines
pathologies et leur association avec des produits mis sur le marché : ce dé-
tournement de I'usage initial d’un fichier est-il 1égitime ? Des épidémiologistes
demandent aux patients de remplir des questionnaires sur leur vie privée afin
de calculer la prévalence de certaines pathologies et d’identifier leurs détermi-
nants, questionnaires qui seront conservés parfois plusieurs années : comment
établit-on une juste mesure entre le choix d’items d’intérét et le respect de
I'intimité de la vie privée?

Meéme lorsqu’elle implique seulement de constituer des fichiers de données
personnelles, méme lorsqu’aucune intervention de recherche ne vient modifier
la prise en charge ou le milieu de vie, la connaissance de ’lhomme par 'homme
ne laisse pas de soulever un questionnement éthique. L’étonnement tient au
fait que les questions que soulevent ces fichiers apparaissent plus ou moins
négligées aujourd’hui. On oscille entre une défiance de principe a 1’égard de
ces fichiers — tout fichage est flicage — et une désinvolture quant aux risques
de dissémination des données personnelles — on n’a rien a cacher aujourd’hui.



INTRODUCTION

Il apparaitrait en tous cas raisonnable de se soucier des enjeux nouveaux de
la protection de la confidentialité de la vie privée, a I’heure du passeport
biométrique, de la vidéo-surveillance « intelligente » et des grandes bases de
données dans tous les domaines. Il serait raisonnable d’établir des regles de
jugement bien fondées, nourries de débat public pour définir les conditions
dans lesquelles ces traitements de données sont acceptables. Or, méme si 'on
va voir que des regles existent, celles-ci ne sont pas dénuées d’ambiguités
et sont généralement ignorées ou traitées comme une contrainte de nature
bureaucratique. Comme si cela n’avait, au fond, pas d’importance.

Un travail de terrain

Ces deux sujets d’étonnement vont de pair dans ce travail. C’est en ef-
fet I'une des caractéristiques de la réflexion en éthique de la recherche sur
I’étre humain d’avoir a tenir ensemble des domaines de normes disjoints :
d’une part, une normativité scientifique, qui est le fait de professionnels qui
congoivent, réalisent et évaluent des projets de recherche, et d’autre part,
une normativité éthique qui suppose des choix sociaux quant a la valeur de
la recherche et celle du respect des droits tels que le droit a la confidentialité
de la vie privée.

Or, ni les normes scientifiques ni les normes éthiques ne sont figées.
Elles sont construites, élaborées, affinées, corrigées au cours d’une histoire
qui parfois les voit interagir : la détermination de l'acceptable en matiere
de recherche scientifique peut influer d’une certaine facon sur I'image de la
science, de méme que la détermination de ce qui mérite le titre de science est
partie-prenante des choix sociaux concernant les limites dans lesquelles des
recherches peuvent légitimement étre conduites.

Pour appréhender cette rencontre de normes hétérogenes, nous avons fait
le choix de conduire une enquéte de terrain. Cette enquéte répondait a 1’exi-
gence de tenir compte des voies entremeélées d’émergence des normes scienti-
fiques et éthiques pour la recherche. Cette enquéte s’est centrée sur la loi fran-
caise du 1 Juillet 1994 concernant 1'usage de données personnelles dans les
recherches en santé (on en trouvera les principaux articles ci-dessous p. 140).
C’est cette loi qui a créé le comité mentionné en commengant (CCTIRS).
Les motifs qui ont conduit a faire ce choix précis relevent d’opportunités
de recherche ?, mais aussi du constat que la question de la confidentialité des

2. C’est avant tout Alain Leplege, philosophe et membre du comité en tant que psy-
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données personnelles dans la recherche en santé est souvent considérée comme
marginale pour 1’éthique de la recherche?® et reste de ce fait peu traitée dans
la littérature en sciences humaines et sociales. *

L’étude de terrain présente deux volets : un volet historique, principa-
lement traité au chapitre 2, et un volet d’enquéte d’observation présenté
notamment au chapitre 4. La charniere de ces deux volets est constituée par
I’axe central de la démarcation, présenté au chapitre 3. Au final, le matériau
réuni se partage en deux grands domaines :

(1) Pour la partie historique — Nous avons travaillé a partir de deux
sources. D’abord, des entretiens ont été réalisés avec de grands témoins de
I’émergence et de 'application de la loi du 1 juillet 1994. Ils sont cités dans
cette thése en préservant leur anonymat ®. Les témoignages de responsables

chiatre, qui a vu qu’il y avait sur ce terrain quelque chose de particulierement intéressant,
susceptible de nourrir la réflexion d’un philosophe. Marie-Jeanne Mayaux (Présidente du
comité jusqu’en 2005) nous a alors accueilli et encouragé. Une journée d’étude académique
devait étre organisée afin de mettre en perspective I'expérience épistémologique du co-
mité. Grace notamment & 'implication de Catherine Bonaiti (Présidente depuis 2005),
cette réunion put se tenir le 6 avril 2006 dans les locaux du Ministere de la Recherche a
Paris, sous la forme d’une réunion non publique réunissant anciens et nouveaux membres
suite & de nombreuses nouvelles nominations. Nous avons pu y présenter certains aspects
de ce travail d’enquéte conduit depuis trois ans, qui ont nourri le premier rapport d’activité
du CCTIRS (décembre 2006).

3. Dans la section 1.3 ci-dessous p. 41, nous exposons l'une des raisons profondes de la
négligence a ’égard du probleme des normes de confidentialité des données personnelles
dans la recherche en santé.

4. 1l existe, sur le cas précis de la loi de 1994, une these de droit publiée a laquelle nous
avons attentivement confronté nos résultats. Il s’agit de MARLIAC-NEGRIER, La protec-
tion des données nominatives informatiques en matiére de recherche médicale. L’approche
empirique adoptée dans notre propre these permet d’apporter des compléments, notam-
ment en termes historiques et de mise en perspective. La différence entre notre approche
et celle de Claire Marliac-Négrier tient surtout au fait que dans notre cas la loi de 1994 est
une occasion de traiter un probleme de philosophie des sciences, tandis que dans sa these
Marliac-Négrier le prend pour objet d’une analyse juridique bien contextualisée. Il existe
par ailleurs un recueil de textes juridiques consacrés a cette loi, paru au méme moment
(DE LAMBERTERIE et Lucas, Informatique, libertés et recherche médicale). 1l s’agit la
encore d'une analyse juridique qui s’attache a relier la loi de 1994 aux deux autres textes
des lois de bioéthique votés en France a la méme période.

5. Tous les entretiens conduits 'ont été sous un engagement de conservation de ’ano-
nymat. C’est pourquoi, sauf exceptions, nous avons fait le choix de ne pas mentionner le
nom de ces personnes lorsque nous les citons, préférant une dénomination partiellement
arbitraire sous forme d’un code : [« EXP » 4+ n°| désigne un expert du comité; [« PRO »
+ n°] renvoie a lentretien avec un professionnel; [« OBS » + n°] désigne tout entretien

10
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de la Commission Nationale Informaticque et Libertés (CNIL)® ainsi que de
chercheurs épidémiologistes ou de médecins” ont été recueillis entre 2004 et
2005. Les informations acquises par ces entretiens concernant la genese de la
loi ont été complétées par un travail sur des archives professionnelles®.

(2) Pour ce qui est de I’enquéte d’observation de ’activité du co-
mité —  Nous avons réalisé des entretiens avec la plupart des experts qui
siégeaient au comité au moment de 'enquéte (2003-2005)°. 11 leur était de-
mandé de nous éclairer sur ce qui se passait dans ce comité, notamment sur
les expertises et les avis donnés. D’autres chercheurs et personnalités, ayant
cette fois une vision extérieure sur le comité, ont été rencontrés '°.

Ces entretiens visaient a enrichir les données d’observation que nous avons

pu tirer d'une participation a environ quinze séances du comité entre 2003

conduit avec une personne n’appartenant pas aux deux catégories précédentes. Ces entre-
tiens, mais aussi les informations recueillies en assistant aux réunions du comité consignées
dans des cahiers d’observation, sont regroupés dans une entrée des sources non-publiées
(voir en fin de volume, p. 368) et sont appelés dans le fil du texte de la fagon suivante :
“Entretiens & paroles en situation”.

6. Entretien avec Jeanne Bossi, Chef de la division des affaires publiques et sociales a
la CNIL.

7. Entretiens avec Pierre Ducimetiere (épidémiologiste, directeur de recherches a 'In-
serm, hopital Paul-Brousse) et Marcel Goldberg (épidémiologiste, directeur de recherche,
Hopital St Maurice), Armelle George-Guiton (Médecin-inspecteur de santé publique).

8. Il s’agit des archives professionnelles de Marie-Thérese Chapalain, administratrice
de 'INSEE aupres du Ministere de la santé et responsable du programme péri-natalité
dans les années 1970 en France, puis référente aupres des ministres de la santé pour le
suivi du processus législatif ayant débouché sur la loi de 1994. Sa confiance nous a permis
de disposer de documents-source (textes juridiques, etc.) mais aussi d’avoir acces & une
littérature grise par ailleurs introuvable (documents législatifs préparatoires, circulaires
interministérielles, comptes-rendus de réunions, etc.). Les documents archivés par nos soins
sont disponibles dans une boite déposée dans notre laboratoire de rattachement (IHPST,
13 rue du Four, Paris 6¢). Les documents issus de ces archives sont appelés dans cette
these de la fagon suivante : “Archives M.-T. Chapalain”.

9. La liste de ces experts est dressée plus loin (p. 215). La transcription verbatim de
ces entretiens a été réalisée seulement pour une partie d’entre eux. Chaque entretien, sous
forme papier ou électronique, est appelé dans le fil du texte de la méme fagon que les
autres entretiens (voir ci-dessus n. 5).

10. Isabelle Duprat-Lomon (épidémiologiste, Laboratoires Bayer); Didier Guillemot et
Muriel Vray (épidémiologistes et méthodologistes, Institut Pasteur), Jean-Christophe Tha-
labard (méthodologiste, Hopital Necker Enfants Malades, Paris), Alain Brémont (cancéro-
logue, centre Léon Bérard, Lyon), Nicholas Moore (pharmaco-épidémiologiste, Université
de Bordeaux), Bernard Chanut (Médecin, Conseil National de 1’Ordre).

11
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et 2005. Nous y avons joué un role d’observateur silencieux du travail d’ex-
pertise, en suivant d’une séance a 'autre la destinée des protocoles évalués
par le comité, afin de se familiariser avec 'expertise qui y est réalisée. Nous
avons également participé a la réflexion menée par les membres du comité et
d’autres institutions & propos de ces activités .

Avec l'aide du secrétariat général du comité!'? nous avons pu faire un
travail sur les archives vivantes (protocoles, expertises). Ces documents, le
plus souvent confidentiels '®, ont permis d’étudier en détail des exemples de
protocoles de recherche évalués, positivement ou non, par les experts. Ce
travail sur les documents du comité a été complété par la réalisation d’une
base de données d’activité, au format tableur, couvrant 'activité de janvier
2002 a décembre 2004. L’analyse descriptive de cette base de données a per-
mis d’appréhender I'amplitude du champ couvert par le CCTIRS en terme
de domaines scientifiques et la variété des demandeurs, de dénombrer les
différents avis et de décrire le circuit des dossiers devant le comité 4.

L’ethos de la recherche comme objet d’enquéte

Pourquoi faire le choix d’une telle enquéte de terrain ? L’ambition initiale
de cette enquete était de réaliser, a propos du probleme singulier — mais fon-
damental — de 'utilisation a des fins scientifiques des données personnelles, un
programme de recherche défini par Anne Fagot-Largeault sur la normativité

11. Nous avons notamment participé a trois réunions du CCTIRS avec la CNIL et avec
I'Inspection Générale des Affaires Sociales.

12. Je remercie Béatrice Eveno, Secrétaire Générale du CCTIRS, ainsi que Michele
Guillemot qui lui a succédé a cette fonction en 2006, pour leur aide pour réunir les docu-
ments utilisés dans ce travail.

13. Ces documents étant le plus souvent classés par leurs responsables comme confiden-
tiels, nous nous sommes engagés aupres de la Directrice de la Recherche a respecter une
clause de non-divulgation qui nous a conduit a minimiser dans ce qui suit les informations
relatives a des personnes morales ou physiques impliquées dans les protocoles. Toute réfé-
rence a 'un de ces documents est appelée par une note mentionnant : “Archives vivantes
du CCTIRS”. Voir I'entrée bibliographique en fin de volume, p. 368.

14. On trouvera plus d’éléments factuels sur cette base de données plus loin p. 226. Les
résultats de I'analyse de cette base de données sont présentés en détail dans les sections
4.1 et 4.3, en particulier p. 226-233 et p. 274-280. Il est inhabituel de distribuer ainsi
les données d’enquéte dans tout le cours de I'argumentation. Il nous a cependant paru
opportun de placer le données descriptives concernant le CCTIRS & ce moment précis de
la these et non pas plus tot, dans la mesure ou le questionnement sur la démarcation (chap.
3) nourrit et prépare ’analyse concrete de son activité d’évaluation.
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a l'ccuvre dans la communauté scientifique. Nous pouvons citer longuement
un passage explicitant ce programme :

La normativité vivante a ’ceuvre dans une communauté n’est pas un
« transcendantal » au sens kantien, ni au sens husserlien. Elle est un
fait observable. Elle peut faire I'objet d’études historiques ou socio-
logiques. Elle intéresse aussi la philosophie des sciences. La tache du
philosophe des sciences n’est pas de dire aux scientifiques comment ils
doivent se conduire, ni de stigmatiser leurs inconduites. Ce qui inté-
resse le philosophe des sciences est de comprendre le sens de 1'écart
entre les normes et les pratiques. Cet écart peut étre exploré de fagon
descriptive, ou bien par la voie ascendante, en cherchant comment la
prise en compte de situations concretes fait bouger les normes (une
norme peut-elle étre invalidée, rendue obsolete, « réfutée » par les faits,
ou au contraire appelée par les faits 7), ou bien par la voie descendante,
en montrant comment 'exigence passe dans la réalité (comment la
norme prend corps dans le comportement des acteurs). J’ai qualifié
de « phénoménologie empirique » ce style de philosophie des sciences
attentif a I’émergence de I'exigence rationnelle, et a la concrescence de
I'idée normative, c’est-a-dire a ’ethos d’apres lequel la communauté
scientifique fagconne notre (représentation du) monde.

Ancrer la réflexion dans un travail de terrain centré sur un comité de
révision de la recherche revenait a choisir un poste d’observation privilégié
pour décrire la « normativité vivante » ayant cours dans la communauté
scientifique des épidémiologistes. Le choix a été fait d’étudier ce phénomene
en croisant les deux voies de recherche empirique. Retracer I’'émergence des
normes relatives a la protection des données personnelles permet de décrire
la fagon dont la notion de « recherche » fait irruption dans le droit sous l'effet
de la mise en place de dispositifs particuliers tels que les registres épidémio-
logiques (voie ascendante). L’application de ces normes dans des pratiques
de recherche conduit ces dernieres a se structurer (voie descendante). Et a
son tour, la modification des pratiques conduit ce droit a se particulariser, a
se préciser, a régler ses dispositions. Ce mouvement — dirions-nous de prise
de conscience de soi de la recherche scientifique 7 — constitue I'objet de cette
these.

15. FAGOT-LARGEAULT, “La construction intersubjective de 'objectivité scientifique”,
p. 224-5 (nous soulignons).
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En prenant pour objet ce travail des normes de confidentialité et des
normes scientifiques, il s’agit de souligner tant I'importance éthique que la
richesse épistémologique d'un décalage entre la recherche scientifique telle
qu’elle est et la recherche scientifique telle qu’elle est censée étre. Dans notre
cas, une norme juridique (la loi du 1°" juillet 1994) mentionne et qualifie la
« recherche scientifique » pour en encadrer la conduite. Cette loi s’applique
a des pratiques de recherches qui peuvent tantot apparaitre adéquates et
conformes a cette norme, tantot tomber en-dega ou a coté de celle-ci. Les
pratiques de recherche présentent d’ailleurs de multiples facons de ne pas
entrer sous la juridiction des normes applicables. Ce que le droit dit de la
recherche indique ce qu'elle devrait étre (rigoureuse, justifiée, utile, etc.),
mais les pratiques ainsi normées s’averent diverses, décalées par rapport a la
norme. La recherche scientifique, telle que le droit la définit, est appauvrie et
tout en meéme temps clarifiée. Comment émerge une norme définissant ce que
doit étre la recherche scientifique 7 Comment cette norme s’applique-t-elle a
des pratiques qui ne la satisfont pas, ou seulement partiellement ? Telles sont
les deux questions articulées dans ce travail.

Selon nous, la médiation entre les normes et les pratiques s’opére par une
boucle d’ajustements et de désajustements. La description de ce circuit d’éla-
boration et de concrétisation d'un concept de « recherche scientifique » fait
apparaitre un décalage intéressant pour ’épistémologue. En décrivant 1'aller
et retour entre pratiques et normes, il s’agit de toucher du doigt une struc-
ture dialectique contribuant a forger un concept substantiel de « recherche
scientifique », riche de valeurs qui ne sont pas strictement « épistémiques ».
Les chapitres 3 et 5 visent a élucider la dimension axiologique de ce concept.

Le fil conducteur de cette analyse de la normativité vivante de la com-
munauté des épidémiologistes est la question de la démarcation. Démarquer
c’est faire jusqu’a trois choses simultanément : conceptualiser une distinction
épistémologique ; tracer une frontiere opérationnelle; clarifier des situations
ou s’exercent des normes éthiques. Ces multiples dimensions de la démar-
cation se tissent pour constituer le fil rouge de la these. Nous avons choisi
de nous intéresser a cette question en tant qu’elle émerge au coeur du tra-
vail d’évaluation par les pairs dans un comité d’experts. Les experts du co-
mité effectuent un travail d’évaluation qui produit des effets de démarcation
science/non-science, ou plutot recherche/non-recherche.

Comme nous l'avons dit, I’étonnement premier a la source du présent
travail concerne les qualifications et disqualifications des recherches dans le
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domaine de la santé. Le choix de I’épidémiologie comme terrain d’étude d’une
démarcation, situé au carrefour des normes éthico-juridiques et scientifiques
pourrait étre contesté. L’épidémiologie est bien une science par certains de
ses aspects (science des états de santé dans les populations et de leurs dé-
terminants), mais elle est aussi une technique (la mise au point de moyens
pour améliorer la santé). Autour d’un noyau commun de méthodes issues
des statistiques inférentielles, elle se déploie sur un large spectre de champs
disciplinaires allant des sciences sociales aux sciences biologiques en passant
par la santé publique et la clinique. Il pourrait paraitre vain de tenter d’élu-
cider des criteres de démarcation pour ce qui se présente d’abord comme un
cas-frontiere. Mais il y a au moins deux raisons de le faire. D’abord c’est un
fait que, au sein de I'activité des épidémiologistes, se dégagent des pratiques
considérées comme relevant de la recherche scientifique, c’est-a-dire des pra-
tiques qui répondent a des buts cognitifs et mobilisent des méthodologies spé-
cifiques permettant de valider des énoncés de faits généraux. Ces pratiques de
recherche semblent pouvoir étre considérées comme relativement autonomes
par rapport a d’autres sortes de pratiques relevant de I’épidémiologie (action
de santé publique, évaluation des pratiques, etc.). Ensuite, I'identification ou
la singularisation de motifs proprement scientifiques en épidémiologie est non
seulement un fait, mais aussi une exigence. La démarcation est requise parce
que des normes éthico-juridiques prévoient des dispositions spécifiques pour
les pratiques de recherche avec ’étre humain. C’est donc tout a la fois ce fait
observable et cette exigence que nous prenons comme fil conducteur dans
cette these. Nous voulons voir comment la scientificité de I’épidémiologie se
dévoile a la fois comme présupposé et comme implication, dans I'épreuve de
la normativité éthico-juridique.

Résumé de ’argumentation

La these se compose de cing chapitres. Apres un premier chapitre visant
a caractériser le contexte du questionnement (passant de 1’éthique a ’épis-
témologie), 1'exposé des résultats d’enquéte (chap. 2 et 4) alterne avec leur
mise en perspective (chap. 3 et 5). Cette these tisse deux fils de nature et
de consistance différentes. L’histoire et la description des normes et des pra-
tiques sont jalonnées de morceaux plus conceptuels. Un tel ordre d’exposition
a été déterminé afin de tenir ensemble les exigences, parfois contradictoires,
d’un ancrage a la fois dans le concret et dans le concept.
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Trois plans d’argumentation se croisent tout au long de ce travail. Le pre-
mier releve a proprement parler de 1'éthique. La recherche avec/sur 'étre
humain utilisant des données a caractere personnel présente pour la ré-
flexion éthique deux caractéristiques notables. D’une part, la question de
I'usage scientifique de données a caractere personnel s’adresse a 1’éthique de
la recherche en général — 'expérimentation humaine de médicaments, les re-
cherches comportementales peuvent étre elles aussi considérées comme des
traitements de données personnelles (section 1.3). Cette question a également
des spécificités que nous entendons souligner, notamment pour ce qui a trait
a la recherche épidémiologique, non-interventionnelle (chap. 2). D’autre part,
les enjeux a la fois généraux et spécifiques de 1’éthique de 'usage scientifique
des données a caractere personnel renvoient de facon particulierement claire
au probleme de la qualification des recherches comme « scientifiques ». L’en-
jeu éthique se déplace progressivement vers ’amont, passant de la question
de la protection des sujets a la qualification d’une pratique comme recherche
scientifique. Ainsi le chapitre 5 débouche-t-il sur une éthique de 'autonomie
de la science et de 'intégrité professionnelle, comme condition de légitimité
de la constitution de fichiers.

Le second plan d’argumentation concerne I’ épistémologie de 1’épidémio-
logie. En insistant d’abord sur les registres épidémiologiques (2.1), puis sur
'identité disciplinaire de 1’épidémiologie (3.2), il s’agit de dessiner le contexte
dans lequel s’effectue ’évaluation des protocoles de recherche dans le domaine
de la santé (chap. 4). On insiste notamment sur les enjeux méthodologiques
de cette évaluation (4.2), sans éviter de questionner ce qui apparait comme
un clivage entre une approche descriptive et une approche analytique en épi-
démiologie qui conditionne I’évaluation de sa scientificité. Nous avons fait le
choix de partir d’une description détaillée de cette évaluation pour faire droit
a la pluralité des contextes de recherche. Le cas de la pharmaco-épidémiologie
(4.4) nous conduit a mettre en évidence des modes détournés ou inversés de
construction des protocoles, et conduit a mettre 'accent sur la question des
conflits d’intéréts.

Le troisieme plan d’argumentation a trait a la philosophie générale des
sciences. Le probleme de la démarcation, ravivé par I’éthique de la recherche
(chap. 1), est abordé sous I'angle du rapport aux valeurs ou de l’axiologie.
Parce que démarquer 1’épidémiologie suppose de se référer simultanément a
plusieurs aspects de la scientificité (énoncés, méthodes, buts), une position
holiste et contextualiste semble la plus raisonnable (3.3). L’adéquation de
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cette position, pour le cas de I’épidémiologie tout au moins, est confirmée
par 'enquéte sur 'expertise des protocoles de recherche qui a recours a de
multiples spheres de justification (chap. 4). L’unité de ces différents référents
dans I'expertise, autrement dit la possibilité d’'une démarcation, fait 1'objet
du chapitre 5.1

Le résultat du parcours empruntant ces trois plans argumentatifs est le
suivant. La recherche épidémiologique avec 1’étre humain fait fonds sur une
activité de démarcation puisqu’il faut bien identifier et authentifier les acti-
vités concernées par les dispositions particulieres relatives a la participation
d’étres humains. Cette démarcation renvoie a des criteres qui ne sont ni stric-
tement épistémiques, ni strictement liés a des facteurs extra-épistémiques.
Nous proposons (chap. 5) de les nommer péri-épistémiques. Cela signifie que
la recherche telle qu’elle peut étre proposée a des étres humains, celle qui
peut légitimement recourir a des données a caractere personnel, doit étre
une recherche non seulement bien congue, responsable, utile, mais aussi dotée
d’une certaine intentionnalité. L’élucidation de 'effort propre a la recherche
scientifique, constitutif de son ethos, est 'objet de ce travail.

16. 11 est possible de se reporter a la p. 357 de la conclusion pour trouver un résumé
linéaire des différents chapitres.
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S'il N’y a pas, au point de vue de la mé-
thode philosophique, de différence es-
sentielle entre les sciences d'observa-
tion et les sciences d’expérimentation, il
en existe cependant une réelle au point
de vue des conséquences pratiques que
I’'homme peut en tirer, et relativement a la
puissance qu’il acquiert par leur moyen.

Cl. Bernard

De I'éthique a I'épistemologie : la
recherche avec I'étre humain

L’objet de ce chapitre liminaire est de mettre en évidence un besoin. La ré-
flexion sur la recherche avec 1’étre humain (expérimentation humaine, recours
a des données personnelles) apparait couramment sous une forme clivée. Diri-
ger le regard vers les enjeux éthiques de la pratique de recherche semble avoir
pour contrepartie de laisser dans I’ombre sa dimension proprement scienti-
fique. A I'inverse, lorsque 'on veut questionner épistémologiquement ces pra-
tiques, I’éthique de la recherche semble traitée comme une contrainte externe.
L’éthique et 1'épistémologie apparaissent comme deux versants, aveugles I'un
a I'autre, d’une question commune.

Cet état de fait a ses raisons mais aussi, comme on va le voir, ses limites.
L’objet de ce chapitre est de mettre en évidence le besoin d’une réflexion qui
articule ces deux versants du probleme soulevé par les protocoles de recherche
conduits sur I’étre humain. Dans une premiere section (1.1), on montre que la
séparation des évaluations scientifique et éthique est constitutive du champ
de I’éthique de la recherche scientifique en général. L’étude du corpus éthique
qui encadre la recherche avec I’étre humain (1.2) nous permet de voir en quoi
cette séparation se prolonge dans les institutions qui visaient pourtant a en
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résoudre la tension. Enfin nous mettons en évidence la présence d'un pa-
radigme médico-interventionnel dans la conceptualisation sous-jacente (1.3)
qui selon nous, contribue a renforcer cette séparation.

1.1 Un double regard sur I’éthique de la re-
cherche

La recherche sur I'étre humain est une sorte particuliere d’investigation
du vivant. Il en existe d’autres sortes : en laboratoire sur des cellules, dans
un milieu de vie animal, dans un écosysteme, etc. Le trait commun de ces
investigations est le fait que, phénoménologiquement, le vivant est sous les
yeux : l'observateur peut se pencher sur les formes de vie (animales, vé-
gétales) qui conviennent a son échelle. La recherche scientifique qui prend
pour objet les phénomenes liés au corps, a la société ou a l’environnement
humain requierent de procéder a des observations des sujets humains et des
populations. Cette recherche ne peut pas se restreindre a I’emploi de modeles
animaux ou a des modélisations théoriques, méme si ceux-ci doivent générale-
ment les compléter. L’une des formes typiques de recherche sur I’étre humain
est ce que 'on nomme aujourd’hui « recherche biomédicale » qui comprend
les essais cliniques de médicaments, I’évaluation de procédures diagnostiques
ou pronostiques, des mesures de qualité de vie, I’évaluation de facteurs de
risque, etc. Mais les recherches sur les sujets humains ne concernent pas ex-
clusivement la santé, car elles peuvent tout aussi bien prendre pour objet, par
exemple, le milieu de travail, les relations familiales, les valeurs, les compor-
tements économiques, les facultés cognitives, ’échec scolaire, les conditions
de vie dans les stations orbitales, etc.

Dans le présent travail, ce sont bien les recherches dans le domaine de la
santé qui nous intéressent et plus particulierement le domaine de 1’épidémio-
logie. La recherche épidémiologique est traditionnellement connue pour les
recherches sur les causes du cancer ou des maladies cardio-vasculaires, causes
évitables liées a des comportements considérés individuellement comme le ta-
bagisme ou la consommation d’alcool, mais aussi causes structurelles ou po-
pulationnelles liées notamment a I’environnement. Mais en réalité les champs
d’investigation épidémiologique ne se restreignent pas a ces phénomenes et
se consacrent aussi aux effets indésirables des médicaments, a la génétique
des populations, aux catastrophes naturelles, a l’exposition aux pollutions
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chimiques des rivieres, aux accidents de la route, a la santé au travail, aux
traumatismes suivant les attentats, aux épidémies infectieuses, a la santé
mentale des jeunes, au vieillissement, etc.

1.1.1 Entre I’éthique de la recherche et I’éthique de la
participation a la recherche

La recherche scientifique prenant pour objet des humains a affaire a des
personnes qui sont aussi des sujets. Plusieurs expressions sont employées
aujourd’hui pour désigner la recherche impliquant des étres humains qui sont
a la fois sujets et objets : « expérimentation humaine », « recherche sur, avec
ou aupres de I'étre humain », « recherche chez I’homme », etc. La variété
de ces expressions renvoie a une hésitation concernant les rapports entre
chercheurs et participants, mais aussi a une pluralité de corpus auxquels
peut se référer I’éthique de la recherche.

La recherche entre exploitation et solidarité : deux aspects du rap-
port chercheur/sujet

La recherche « sur » ou « avec » I’étre humain peut étre décrite comme
relevant de deux types de rapports idéaux-typiques. Le premier implique un
observateur et un observé, ou encore un expérimentateur et un sujet. De
I'un & l'autre, activité de recherche articule de l'activité (observer, mesurer,
etc.) et de la passivité (étre observé, étre mesuré, etc.). Ce rapport est donc
asymétrique et hétérogene, ce qui peut conduire a le voir comme un rapport
de pouvoir ou de domination. Le second type de rapport entre le chercheur
et le sujet est au contraire horizontal. Il n’y a plus d’un coté de I'activité et
de 'autre de la passivité. Les deux membres de ce rapport sont définis fon-
damentalement comme des « participants » : ils prennent part conjointement
a une meéme activité de recherche scientifique, pour laquelle ils se divisent
le travail. Cette division du travail fait fond sur une conception plus égali-
taire de leur relation que dans le premier type de rapport, dans la mesure
ou elle n’implique qu’une différentiation des roles, I'un et I'autre occupant
simplement 